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POUZITI:

BIOPHEN™ UFH Calibrator souprava je sada lyofilizovanych lidskych plazem
s pfidanym Nefrakciovanym Heparinem (UFH) o riznych koncentracich, uréené pro
kalibraci méfeni UFH.

Reagencie jsou optimalizovany pro méfeni UFH anti-Xa chromogenni metodou.

SHRNUTI:

Technické:

Tyto kalibratory se pouZivaji pro stanoveni kalibracni kfivky UFH v plazmé pomoci anti-
Xa chromogenni metody (BIOPHEN™ HEPARIN 3 a 6, BIOPHEN™ Heparin LRT).
Klinické:

Hepariny (LMWH a UFH) se pouzivaji jako antikoagulans pro 1ébu nebo preventivni
indikaci. Méfeni koncentrace Heparinu v plazmé pacienta je uZite¢né pro monitorovani
terapie a pro pfipadné upravy davkovani.

REAGENCIE:
ICAL1| Kalibrator 1: Lidska plazma, lyofilizovano, bez UFH (hladina 1).
ICAL2| Kalibrator 2: Lidska plazma, lyofilizovano, obsahuje pfiblizné 0,35 IU/ml UFH

hladina 2).
ICAL3J| Kalibrator 3: Lidska plazma, lyofilizovano, obsahuje pfiblizné 0,70 IU/ml UFH

hladina 3).
ICAL4| Kalibrator 4: Lidska plazma, lyofilizovano, obsahuje pfiblizné 1,05 IU/ml UFH
(hladina 4).
ICALS| Kalibrator 5: Lidska plazma, lyofilizovano, obsahuje pfiblizné 1,40 IU/ml UFH
(hladina 5).

Kalibracni plazmy obsahuji stabilizaéni latky.

Koncentrace kalibratorli se mohou li$it mezi $arzemi. Pfesné hodnoty jsou uvedeny na
letaku pfilozeném k baleni.

[CAL1|[CAL2|[CAL3|[CAL4) [CAL5| 4 lahvicky po 1 ml.

UPOZORNENI:

o Neékteré reagencie v soupravé obsahuji material lidského plvodu. Plazma pouzita
k vyrobé takového materialu byla testovana registrovanymi metodami a shledana
negativni na pfitomnost protildtek HIV 1, HIV 2 a HCV a antigenu Hepatitidy B.
Presto zadna metoda testovani nemize kompletné vyloucit pfitomnost infekénich
agens. Proto musi byt tyto reagencie povazovany za potencionélné infekéni se
vSemi odpovidajicimi bezpe€nostnimi opatfenimi.

o Odpadni material zlikvidujte dle lokalnich smérnic o zachazeni s odpadem.

o Reagencie nejsou zaménitelné mezi Sarzemi. PouZivejte pouze reagencie ze
stejné SarZe.

o Studie stability prokazaly, ze reagencie mize byt pfepravovana za pokojové teploty
po kratky ¢as bez jejiho poskozeni.

o Pouze pro laboratorni pouziti In Vitro.

PRIPRAVA REAGENCII:
Reagencie jsou lyofilizovany pod vakuem. Abyste pfedesli ztraté produktu, otvirejte
zatky opatrné.

[cAL1 [cAL2| [CAL3| [CAL4) [CALS| Rozpustte obsah lahvicky spresné 1 ml
destilované vody.

Michejte, dokud se produkt UpIné nerozpusti. Zabrarte tvorbé pény a ihned po
rozpusténi viozte do analyzatoru, dle pfisluSného protokolu.

Pro manuélni metodu méfeni nechte reagencii stabilizovat 30 minut pfi pokojové
teploté (18-25°C), homogenizujte pfed pouZitim.

Plazmaticka reagencie miZe byt po rozpusténi kalna. Tento zakal je zpdsobeny
plazmatickymi lipidy, které jsou po lyofilizaci méné rozpustné. Podle potfeby nechte
lahvicku stabilizovat po dobu 10 minut pfi pokojové teploté a promichejte pfed pouZitim.
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Lidska plazma pro kalibraci méfeni UFH anti-Xa metodou.
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PODMINKY SKLADOVANi:

Neoteviené reagencie musi byt skladovany pfi 2-8°C, ve svém originalnim baleni. Za
téchto podminek jsou stabilni az do doby expirace, ktera je vytisténa na kazdé
krabicce.

[CAL1| [CAL2] [CAL3| [CAL4| [CALS| Stabilita zaviené rozpusténé reagencie, pokud je
zabranéno kontaminaci nebo odpafovani, je:

e 7 dnipfiteploté 2-8°C

e 48 hodin pfi pokojové teploté (18-25°C)

e Nemrazte.

o  Stabilita v analyzatoru: viz specificka aplikace.

REAGENCIE A MATERIALY POTREBNE, ALE NEPRITOMNE:
Reagencie:
e Destilovana voda.

Material:
o Kalibrované pipety.

NAVAZNOST
Hodnota pfifazend kalibratordm je v souladu s pfisluSnym platnym Mezinarodnim
Stadardem pro UFH od NIBSC.

KONTROLA KVALITY:

BIOPHEN™ UFH Calibrator souprava je uréena pro stanoveni kalibracni kfivky méfeni
hladiny Heparinu (UFH) vplazmé chromogenni metodou anti-Xa, jako jsou
BIOPHEN™ HEPARIN 3 a 6 (221003/221006), BIOPHEN™ Heparin LRT
(221011/221013/221015).

Cilové hodnoty kalibratorli jsou ziskany testy na mnoha reagenciich a mnoha
pfistrojich (BIOPHEN™ HEPARIN 3 a 6, BIOPHEN™ Heparin LRT, Sysmex CS-série
a ekvivalentni).

Kontrola kvality umoZziuje validovat kalibraéni kfivku a homogenitu reaktivity mezi
sériemi pii pouziti stejné SarZe reagencie.

Zaclerite kontrolu kvality do kazdé série testd, podle spravnych laboratornich postupd,
pro validaci testu.

Nova kalibrace musi byt provedena nejméné pro kazdou novou 3arzi reagencie, po
kazdé vyznamné opravé Ci udrzbé pfistroje, nebo kdyz vysledek kontrol je mimo
pfijatelné meze.

LIMITY:

e Pokud jsou kalibratory pouzity pod jinymi podminkami, neZ které jsou validovany
spoleCnosti HYPHEN BioMed, vysledky méfeni se mohou liSit. Laboratof je
zodpovédna za validaci aplikace kalibrator(i na vlastnim analytickém systému.

e Reagencie s neobvyklym vzhledem nebo vykazujici zndmky kontaminace musi byt
znehodnoceny.
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SYMBOLY:
Pouzité znaky a symboly jsou ve shodé sISO 15223-1. Viz dokument definice
symbold.
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